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Abstract of EP0259749 

The dosage and administration form consists of a carrier material in the form of a release paper, a release 
film or a release foil which is provided on one side with a coating which contains active substance and 
which can after previous division into dose units, be pulled off dosewise from the carrier material. The 
sections containing active substance which have been pulled off are particularly suitable as oral 
medicines. 
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® Darrelchunga- und Doalerungaform fUr Arzneimlttelwlrkstoffe, Reagentlen Oder derglelchen aowie 
Verfahren zu deren Heratellung. 

© Sne neue Darrelchungs-und Doalergngsform fQr 
Arznelmlttelwlfkatoffe, Reagentlen Oder andere Wirk- 
atoffe bestaht aua elnem TrMgermaterial in Form 
eines Releasepapiera, einea Raleaaefllma oder elner 
Raleaaefolia, die einseWg mlt elner wlrkatoffhaftlgen 
Baaohlchtung vewhen let, walche naoh Vorzertel- 
lung In Doalaeinheiten von dem Trflgermaterial 
dosiawelsa abzlehbar iat. Die abgecoganen wlrkatoff* 
haltigen Abschnltte elgnen aleh Inebesondere aJs 
orale Arznalmlttal. 
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Darrelchungs-und Doslerungsform fUr Arznelmlttelwlrkstoffe. Reagentlen Oder derglelchen sowle Ver- 

fahron zu derah Haratellung 



Arzneimlttal kttnnen In Form von Pulvem, 
TropflCsungen Oder SBften oral verabrelcht warden. 
Da bei diesen Abgabeformen elne genaue Dosle- 
rung jedoch schwierfg 1st warden vom Hersteller 
dosierte Appllkatloneformen wie Tabletten, Dragees 
oder Kapeeln generell bevorzugt. Auch Reagentien 
und andere Wlrkstoffe, z.B. 8Uflstoffe, warden fUr 
eine genaue dosierte Anwendung hfiuflg tablettlert 
Die Heretellungetechnlk fUr Tabletten, Dragees, 
Kapseln und derglelchen 1st zwar weltgehend aus- 
gerelft, doch afnd eine Relhe von ayatembedlngten 
Nachtellen nlcht zu Qbersehen. 

FUr nledrlg dosierte Wlrkstoffe mufl eln grofler 
Antell an Hllfsstoffen. zugesetzt warden, um zu eln- 
er handhabbaren Gr&fle der Elnzeldoals zu gelan- 
gen. Welterhln 1st elne genaue Kennzelchnung eln- 
zelner Tabletten Oder Dragees praktisch nlcht 
mOglich. Es haben slch deshalb Durch- 
drGckpackungen durchgeaetzt, welche elne Mehr- 
zahl von Tabletten, Dragees Oder auch Kapseln 
entharten und welche mft den notwendlgen Infor- 
mationen, fnsbesondere dem Namen dee 
Prfiparates bedruckt slnd. Die Hersteltung solcher 
Verpackungen erfordert naturgemfifl elnen 
zusfitzllchen Arbeltsgang und es warden Umver- 
packungen in Form von Faltschachteln benBtlgt 
welche eln betrfichtllches Leervolumen aufwelsen 
und dadurch zusfitzllch Lagerraum beanspruchen. 
Bn besonders gravlerender Nachteil von Dragees 
und Kapseln besteht darln, dafl elne Zerteilung 
praktisch unm8glich 1st die klelnste Dosis somlt 
vorgegeben 1st Auch bei Tabletten 1st elne genaue 
Zerteilung achwlerig, ledlglloh grfiflere Tabletten 
mlt elner Kerbe ale 8ollbruch«telle lessen slch al- 
(onfalls tellen, wobel hfiuflg ungleichgrofle 
BruchstQcke entstehen. 

Es slnd bereits Versuche zur 8ohaffung elner 
neuen Darrelchungsform fUr die orale Verabrel- 
chung von Arznelmltteln bekannt geworden, welche 
aus wlrkstoffhaltlgen Follen bestehen. Gemfifl der 
BE-PS 637 363 wlrd ein paplerartiges 
Trfigermaterial aus unittslichen Zellulosefasern mlt 
elner Wirkstofflflsung getrSnkt bzw. beschlchtet 
und elne Doslerung durch Perforation der 
Trfigerfolie nach Art elnes Brlefmarkenbogens er- 
relcht Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 
1st es bekannt, Arznelmlttelwlrkstoffe In Folienblld- 
ner elnzuarbelten, bei denen es slch vorzugswelse 
um wasserlOsllche Verblndungen wle Methyl-und 
Ethylzellulose, Insbesondere aber Hydroxypropyl- 
zellulose, Hydroxyethylzellulose oder Methylhydro- 
xypropyizellulose handert. Auch die so erhaltenen 
wlrkstoffhaltlgen Follen lassen slch zur Doslerung 
durch Perforation In elnzelne Abschnrtte auftellen. 



Dlese Vorschlfige haben keinen Elngang in die 
Praxis gefunden und In dem neuesten Lehrbuch 
der "Arznelformenlehre" von P.H. List, 4. Aufiage, 
Stuttgart 1985, flnden sie kelne Erwfihnung. Dies 

6 beruht erslchtllch darauf, da/3 die blslang bekannt- 
gewordenen Vorschlfige es nlcht ermdgllchen, die 
geforderte Gewichtskonstanz und glelchmfiflige 
WIrkstoffvertellung zu errelchen, welche heute 
gefordert werden. Die Ph. Eur. eetzt zum Belsplel 

10 Maflstfibe fUr die Glelchftirmigkeit des Gewlchtes 
einzeldoslerter Arznelformen, wobel dlese dem 
Jewelllgen Durchschnlttsgewlcht entsprechand nach 
h5chstzulSsslgen Abwelchungen In % gestaffelt 
slnd. Die Fordarung llegt im altgemelnen bei +/- 5 

re bis max. 10%. Entsprechende Werte fUr teste Arz- 
nelformen bestehen auch hinsichtDch anderer Para- 
meter wle Zerfallzelt und LSsungsgeschwfndlgkelt 
Die oben erwfihnten Vorschlfige des Standee 
der Technlk fGhren zu Produkten ungenQgender 

20 Akzeptanz durch die Patlenten (Paplerabschnltte 
lessen sioh nur schlecht elnnehmen) und erlauben 
kelne exakte Doslerung pro Flfichenelnhelt, wie sle 
unbedingt gefordert werden mufl. Bel Inkorporleren 
des Wlrkstoffes in elne Foiie bereltet nlcht nur die 

26 genaue Doslerung Schwlerlgkerten, sondem eln 
wesentlicher welterer Nachteil besteht darln, da/3 
fUr ]eden Wlrkstoff elne entsprechende Folle 
gesondert hergestellt werden mufl, so dafl die Wlrt- 
schaftlichkelt des Herstellungsverfahrens nlcht ge- 

30 geben 1st 

Der Erfindung llegt demgegenQber die Aufgabe 
zugrunde, elne "zweldimenalonale" Darreichungs- 
und Doslerungsform zu schaffen, welche die 
genannten Nachtelle nlcht aufwelst slch leicht her- 

99 stelien 19ft und mlt grofler Flexlbllltfit an die Anfor- 
derungen des Marktea und verschledener Wlrk- 
stoffe angepaflt werden kenn. 

Gegenstand der Erfindung 1st elne 
Darrelchungs-und Doslerungsform fQr Arznelmlttel- 

40 wlrkstoffe, Reagentlen oder derglelchen In Form 
elnes folIenfSrmlgen Trfigermaterlals mlt elner wlrk- 
stoffhaltlgen Beschichtung, wobel dlese Darrel- 
chungsform dadurch gekennzelchnet 1st, dafl das 
Trfigermaterial eln Release-Papier, ein Release- 
es Rim oder elne Release-Folle 1st und dafl das 
Trfigermaterial elnseitlg mlt der wlrkstoffhaltlgen 
Beschichtung versehen 1st, welche nach Vorzertel- 
lung In Dosiselnhelten von dem Trfigermaterial 
doslswelse abzlehbar 1st. 

oo Die erflndungsgemfifle Darrelchungsform weist 
mehrere wesentliche Vortelle auf: 

•Da der Trfiger (m Gegensatz zu den vorbekan- 
nten AusfUhrungsformen keinen Tell der Darrel- 
chungsform blldet, kann er die erforderllche Festlg- 
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kelt aufweisen, ohne die Akzeptanz des Arzneimrt- 
tels durch Patlenten zu beelntrfichtlgen. 

-die wirkstoffhaWge Schlcht kann bei hochwirk- 
samen Arzneimitteln sehr dQnn sein, da das 
Trggermaterial die mechanische Festigkeit 
gewfihrielstet, 

-mit Hllfe modemer Auftragverfahren l§Bt sich 
die wirkstoffhaWge Beschlchtung mlt konstanter 
Schlchtdicke aufbringen, so dafi die erforderllchen 
Toieranzen eingehalten werden kdnnen, 

-fails eine Steriiisierung erforderilch 1st kann 
dlese wegen der geringen Schichtdlcke problemlos 
mltteis Strahlenbehandlung erreicht werden, 

-der Trfiger lift sich auf der Vorder-und 
Insbesondere der RQcksefte mlt verschledenen In- 
formationen bedrucken, 

-aufgrund der relativ grofien FlMche von bei- 
spieiswelse 4 bis 10 cm- iassen sich ausfGhrllche 
Informationen fQr den Benutzer auf das unbe- 
schichtete TrSgermaterlal odor auch nachtrfiglich 
aufdrucken, 

-die Do8iseinhelten Iassen sich durch entspre- 
chende Vorzerteilung flexibel gestagen, so daB fOr 
verschiedene Doslerungen (z.B. far Erwachsene 
ond Kinder) nur ein Produkl hergestellt werden 
mufl; die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der 
Apotheke oder im Krankenhaus nach firztlichen An- 
gaben vorgenommen werden. 

Mit den vorbekannten Darreichungsformen in 
Folierrform hat die erfindungsgemfifle Darrei- 
chungsform darQberhlnaus den Vorteil des Su/Jerst 
geringen Platzbedarfes gemelnsam. Statt Falt- 
schachtein kdnnen daher beispieiswelse Taschen 
oder Beutei aus Kunststoffolie oder kunststoffbe- 
schichtetem Papier verwendet werden, In welche 
das Produkt eingesiegelt wird, fihnllch wie feuchte 
ErfrlschungstUcher, 

Als TrfigermateriaJien eignen sich die ver- 
schledensten Materfaiien, beispieiswelse Papiere 
mit elnem Qewicht von etwa 80 bis 120, vorzugs- 
weise 100 g/m 2 , Kunststoffilme bzw. -follen auf 
Basis von Polyethylen, Polyvinylchioitd, Polyvinyli- 
denchlorid, Polyester und anderen indlfferenten 
Polymeren oder dUnne Metailfolien, beispieiswelse 
solche aus Aluminium. Bevorzugt werden silicon)- 
sierte Papiere, welche in unterschiedlichen Qua- 
litMten im Handel erhflttilch sind, und welche insbe- 
sondere zur Abdeckung von selbstklebenden Pro- 
dukten wie Pfiastem, KJebebfindem oder Haftetlket- 
ten Verwendung finden. Die an sich auch geeigne- 
ten mit Wachs oder Paraffin beschichten Release- 
Papiere slnd dagegen In der Praxis weitgehend 
durch die mit inerten Sificonen beschichteten Pa- 
piere ersetzt worden. Bei einem Auftrag der wlrk- 
stoffhaltigen Beschlchtung auf nur eine Seite der 
Tragerfolle reicht es aus, wenn nur diese mlt elner 



nicht haftenden Beschlchtung versehen 1st Die 
RQckseite soltto dagegen vorzugswelse so be- 
schaffen sein, dafl sie mit informationen unter- 
schiedlicher Art gut und dauerhaft bedruckbar 1st 
6 Die Mdglichkeit der vorder-und rOckseitigen 
Bedruckung 1st ein besonderer Vorteil der erfln- 
dungsgem&fien Danreichungsform. Beispieiswelse 
kdnnen die Kennzeichnung, Angaben Qber die In- 
haJtsstoffe sowie Dosierungsangaben aufgedruckt 

10 werden. Qegebenenfalls I am sich eogar der ganze 
Inhatt elnes Belpackzettels rOcksettig aufdrucken 
mit der Folge, daB ein separator Beipackzettel, der 
auch hfiufig veriorengeht QberflQsslg wird. Bel Arz- 
neimitteln, welche regeimfiflig genommen werden 

T5 mOssen, beispieiswelse bei hormonalen Contrazep- 
tlva, kann der gesamte Verabrelchungsplan so an- 
gebracht werden, dafl eine elnfache Bnnahmekon- 
trolle gewfihrlelstet ist. Da die einzelnen Dosisein- 
heiten von dem TrSger abgezogen werden, blelbt 

20 dieser bis zum vollstfindlgen Aufbrauch des Arznel- 
mittels erhaiten und es gehen kelne der aufge* 
druckten Informationen verioten. 

FQr die wlrkstoffhaitige Beschlchtung findet 
vorzugswelse eine w&ssrige Beschichtungsmasse 

25 Verwendung, die physiologlsch Inert 1st und deren 
Qnzelkomponenten fQr Arzneimlttel bzw. Lebens- 
mittel geeignet sind. Dabei handett es sich zum 
einen urn wasserldsflche Quellstoffe in der Art 
poiymerer Rlmblidner, vorzugswelse Gelatine, Zeh 

30 lulosen oder Hemlzellulosen, queilende oder 
Idsliche Stfirken. Vorzugswelse werden femer 
Weichmacher zugesetzt insbesondere mehrwertige 
Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur BnsteHung 
der erwQnschten Vlskosltfit der Be- 

36 schichtungsmasse, welche etwa die Konsistenz eln- 
es Schleimes aufweist finden polymere Quellstoffe 
Verwendung, vorzugswelse Alginate. Pectins, Chl- 
tine, Lecithine oder Polyethylenglykoie. Diese letz- 
teren Stoffe kdnnen glelchzettig ais Haftvermittler 

40 dienen. Anderersefts kdnnen auch wasserfdsliche 
Gumme oder Gumml arabicum zugesetzt werden, 
urn die Haftung der Beschlchtung auf dem 
Trfigermaterial zu verbessem. Schliefllfch kdnnen 
noch Konservierungsmlttel wie z.B. p-Hydroxyben- 

46 zoesfiureester, Farbstoffe (Lebensmittelfarbstoffe), 
Plgmente wie "ntandloxfd oder Aroma-und 
SUBstoffe zugesetzt werden. 

Coatingmassen mlt einem Wassergehait von 
ungefShr 50% und einer Vlskosltfit von etwa 30 bis 

so zu 10000 CPs haben sich ais besonders geeignet 
erwiesen. Die Rezeptur und Herstellung Shnelt der- 
jenigen eines Arznelmfttelsaftes, in welchem der 
Wlrkstoff bzw. die Wirkstoffkombination geldst oder 
gleichmfifllg dlsperglert wird. Die Be- 
ss schichtungsmasse mufl ausrelchende Homogenftfit 
und galenlsche 8tabilltfit aufweisen, damit ein 
glelchmfifllger Wirkstoffgehait der fertfgen Be- 
schlchtung slchergesteilt Ist 
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Folgende Rahmenrezeptur hat sich bewShrt 
Gelatine 8 bis 10 g 
StSrke 3 bis 8 g 
Glycerin 1 bis 2 g 
Wasser 30 bis 50 g 

In dieser Grundmasse wird der Wirkstoff geldst 
bzw. dispergiert. Im Fail der Verwendung elner 
Dispersion mufl der Wirkstoff fUr eine gleichmSflige 
VerteilunQ fiuflerst felntellig seln. Vorzugswelse 
iiegt die mittiere Teiichengrdfie im Berelch von 
etwa 1 bis 20 um. 

Die gewQnschte Dosis des Wirkstoffes und die 
angestrebte Fiache der Dosiseinheiten bestimmen 
letztlich die Dicke der Schicht r wobei der Feuchtig- 
keitsgehalt der Beschichtungsmasse und der ferd- 
gen Beschlchtung zu berQcksichtigen sind. 

im Rahman der Erfindung 1st es auch mggilch, 
die Beshichtungsmasse zu elner wirkstoffhaltlgen 
Fbiie zu verarbeiten und diese anschlleflend, gege- 
benenfalls unter Verwendung eines physioiogisch 
einsetzbaren inerten Kiebstoffes, auf das 
TrSgermaterial aufzukaschieren. Diese 
AusfQhrungsform kommt insbesondere dann in Be- 
tracht, wenn die wirkstoffhaltige Beschlchtung eine 
grdflere Dicke aufwelsen soil, so dafl die Verarbei- 
tung zu einer Foiie mSglich und sinnvoll 1st 

Die erfindungsgem&Be Darreichungsform 1st 
besonders geeignet fQr Arzneimlttel, welche nledrig 
dosfert verabreicht warden, d.h. bei welchen die 
Enzeldosis fQr die orale Applikation zwischen 0 mg 
(Placebo) und etwa 20 mg Iiegt. Geeignete Arznei- 
mittelwirkstoffe finden sich In alien Bereichen der 
oraJen Theraple; hervorzuheben slnd u.a Analep- 
tic^ Antiblotika, Antidiabetika. Antiemetika, Antiepi- 
leptika, Antihypertonlka, Cortikoide, Geriatrika, Hyp- 
notika, Cardiaka, Hypostatika und Biowirkstoffe. 

Die Beschlchtung kann elnen oder mehrere 
Arzneimittelwirkstoffe enthalten. Falls bei Verwen- 
dung mehrerer Wirkstoffe diese nicht ohne weite- 
res miteinander vertrfigiich sind, 1st es bei der 
erfindungsgemSBen Darreichungsform mSglich, die 
Beschlchtung in mehreren Schichten unter- 
schiedficher Zusammensetzung aufzubringen und 
die Wirkstoffe dadurch voneinander zu trennen, 
wobei erforderlichenfails eine wirkstofffreie Zwi- 
schenschicht vorgesehen werden kann. Weiterhin 
1st es mdgiich, Ober der wirkstoffhaltlgen Schlcht 
noch eine weltere Schutzschicht vorzusehen, 
welche den/die Wirkstoff(e) gegen eine BerQhrung 
mit der AtmosphMre und/oder gegen Ucht schUtzt 
In diesen Fallen mufl die Schutzschicht demgemSC 
luft-und feuchtigkeltsundurchiasslg und/oder durch 
Zusatz entsprechender Farbstoffe bzw. Pigmente 
lichtundurchiassig sein. 

Weiterhin kann durch entsprechenden Aufbau 
der Beschlchtung die Wirkstoff abgabe nach Vera- 
breichung des Arzneimittels gesteuert werden. Bei- 
splelsweise 1st es mOgllch, eine Wirkstoffschicht 



zwischen mindestens zwei weiteren Schichten an- 
zuordnen, welohe die WIrkstoffresorption Im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Welse steu- 
em. Dabel kann die Wirkstoffschicht z.B. zwischen 

s zwei sSureunl5sIichen Schichten angeordnet war- 
den, so daB bei Verabreichung der Magen passiert 
wird und die Resorption erst im Darmtrakt erfolgt. 
In Shnlicher Weise ktinnen unterschledliche Wirk- 
stoffe In verschiedenen Schichten Qbereinander auf 

to die TrSgerfolie aufgebracht werden, damit die 
Resorption nacheinander und/oder verzSgert er- 
folgt Ahnliche pharmakokinetische Effekte lassen 
sich durch das Bnarbelten (z.B. Suspendieren) von 
unterschiedlich vorbehandelten mikroverkapselten 

75 Wirkstoffen erzlelen. 

Die Aufbringung der wirkstoffhaltlgen Be* 
schtchtungen auf den TrSger, z.B. ein Release- 
Papier oder eine Release-Kunststoffolie, erfolgt vor- 
zugswelse mit Hitfe eines Glattwalzen-Be- 

20 schichtungsverfahrens. Die vorzugswelse auf ca. 60 
bis 80°C erwarmte Beschlchtunsmasse wird dabel 
au einem geschlossenen Auftragsystem auf eine 
behelzte Walze in dQnner Schlcht Obertragen. Mit 
verz6gertem Gieichlauf In bestlmmten wahlbaren 

25 Verhattnissen wird die Masse auf eine parallel an- 
geordnete Walze Obertragen, wobei eine Reduzie- 
rung der Schichtdicke im Verhattnis 1:2 bis 1:10 
erfolgen kann, wodurch gleichzeitig die Toleranzen 
bei der Auftragung urn diese Faktoren verringert 

30 werden. im Gieichlauf erfolgt dann Ober ein weite- 
res Waizensystem die Beschlchtung des 
Tragermaterials. Bei einer Anpassung der 
Wirkstoffbeschichtungsmasse an den Release-Wert 
des Tragermaterials kann auf den Zusatz eines 

36 Klebemittels vfillig verzichtet werden. Gegebenen- 
falls kSnnen jedoch auch geeignete Haftvermfttier 
zugesetzt werden. 

Bei Aufbringung mehrerer Schichten, wie dies 
oben bereits beschrieben wurde, werden diese 

40 nacheinander aufgebracht, wobei ggf. jede Be- 
schlchtung zuvor eine Trocknungsstation 
durchiauft Diese kann beispielsweise aus einem 
temperierten Walzenpaar und einem In Sektionen 
steuerbaren Trockentunnel bestehen. Nach dem 

45 letzten Beschichtungsvorgang wird das beschichte 
Material auf Roilen aufgewickeit 

Die wirkstoffhaltige Beschlchtung wird an- 
schlieflend In Dosiseinheiten vorzerteiit welche 
ahnlich wle Haftetiketten vom TragermateriaJ ab- 

50 ziehbar sind. Normalerwelse wird diese Vorzertei- 
lung beim Arzneimitteihersteller erfolgen, es 1st je- 
doch auch denkbar, das beschlchtete Material bei- 
spielsweise an Krankenhauser oder Apotheken aus- 
zuliefern, wo dann die Vorzerteliung dosisabhdngig 

55 oder auch individueil nach Mrztiicher Vorgabe 
durchgefOhrt werden kann. 
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Die Vorzerteilung erfolgt in besonders einfa- 
cher Weise durch Stanzung, wobei es mBgllch Ist 
diesen Schritt mlt der Bedruckung des 
TrSgermaterlals zu kombinieren. In vfelen Fallen 
wird es allerdings gUnstiger seln, die Bedruckung 
des TrfigermaterlaJs vor der Beschlchtung vorzu- 
nehmen. 

Vor Oder besser nach Vorzerteilung der wlrk- 
stoffhaitigen Beschlchtung in Dosiseinhelten wlrd 
das beschlchtete Trfigermaterial zu gebrauchsfertf- 
gen Abschnitten zerschnitten, welche eine be- 
stimmte Anzahl von Dosiseinhelten enthatten. Es 1st 
auch denkbar, das Material auf Rollen zu schmalen 
BSndem zu zerschneiden. Von elner solchen Bn- 
zelroile ktinnen dann die elnzelnen Dosiseinhelten 
fihnlich wie einzelne Haftetiketten abgezogen war- 
den. 

Vorstehend wurde die Erfindung Im wesentii- 
chen im Zusammenhang mit Arzneimttteln be- 
schrteben, worauf sie Jedoch keineswegs be- 
schrfinkt 1st Beispielsweise lassen sich in dersel- 
ben Weise auch Dosierungsformen fOr chemlsche 
Reagentien, Aromastoffe und dergleichen herstel- 
len. 

Zur nfiheren Erifiuterung der Erfindung sollen 
die nachfolgenden AusfOhrungsbeispleie dienen. 



Beispiel 1 

Herstellung eines Cardiakum 

Zum Naflauftrag auf ein Releasepapler 
(Sllikonpapier mit einem Flfichengewicht von 100 
g/m 2 ) wurde eine Beschichtungsmasse gemfifl foh 
gender Rezeptur hergesteltt 

Gelatine 10,0 Gew.-Teile « 22,22% 
Kartoffelstfirke 3,0 Gew.-Telle « 6,67% 
Glycerin 1,5 Gew.-Telle » 3,33% . 
Tltandioxid 0,3 Gew.-Teile » 0,67% 
orAcetyldlgoxin 0,2 Gew.-Teile « 0,44% 
Wasser 30,0 Gew.-Teile * 68,67% 

Dlese Beschichtungsmasse wurde in einer 
Schfchtdicke von 90 g/m 2 mittels Walzen auf das 
Releasepapier aufgebracht. Nach dem Trocknen 
wies die Beschlchtung einen Restwassergehalt von 
1 1 ,76% auf. Das Beschlchtungsgewicht lag bel 34 
g/m 2 , was einem Arzneimlttelanteli von 0,4 g/m 2 
entspricht. Ein Abschnltt von 2 x 2,5 cm » 5 cm 2 - 
(entsprechend den Abmessungen einer Qbllchen 
Briefmarke) enthfilt 0,2 mg a-Acetyldlgoxln, was 
mit dem Gehalt der handelsUblichen Tabletten 
Uberelnstlmmt 



Beispiel 2 



Herstellung eines Contrazeptivum 

Zum Naflauftrag auf ein Releasepapier 
(einseitig sillconisiertes Papier von 110 g/m 2 ) wurde 
s eine Beschichtungsmasse von schleimartiger Kon- 
sistenz nach fotgender Rezeptur hergesteilt 

Gelatine 10,00 Gew.-Teile = 22,222% 
Maisstfirke 3,17 Gew.-Telle » 7,044% 

iq Glycerin 1,50 Gew.-Telle » 3.333% 
Tltandioxid 0,30 Gew.-Telle « 0.687% 
Levonorgestrel 0,03 Gew.-Teile * 0,087% 
Wasser 30,00 Gew.-Teile * 66,663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mittels eines 

76 Walzenabertragungsverfahrens mlt einem Be- 
schlchtungsgewicht von 45 g/m 2 auf das Release- 
papier aufgebracht Nach dem Trocknen wies die 
Beschlchtung einen Restwassergehalt von 11,76% 
auf. Bel einem Beschlchtungsgewicht von 17 g/m 2 

20 betrug der Arzneimlttelanteii 0,03 g/m 2 . 

Ein Abschnltt von 2,5 x 4 cm bzw. zwei Ab- 
schnitte von 2,5 x 2 cm « 10 cm 2 enthalten somit 
0,03 mg Levonorgestrel, was dem Gehalt der han- 
delsQblichen Dragees entspricht 

26 

AnsprUche 

1. Darreichungs-und Doslerungsfbrm fQr Arz- 
30 neimittelwirkstoffe, Reagentlen oder dergleichen in 

Form eines follenfOrmigen Trfigermaterlals mit ein- 
er wirkstoffhaJtigen Beschlchtung, dadurch gekenn- 
zelchnet daJ das Trfigermaterial ein Releasepa- 
pier, ein Releasefilm oder eine Releasefolie 1st und 
35 dafl das Trfigermaterial einseitig mit der wirkstoff- 
haitlgen Beschlchtung versehen 1st welche nach 
Vorzerteilung In Dosiseinhelten von dem 
Trfigermaterial dosisweise abzlehbar 1st 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch 
40 gekennzeichnet d&B das Trfigermaterial ein sificon- 

oder wachsbeschichtetes Releasepapier ist 

3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, dafl die wirkstoffhaltige 
Beschlchtung durch Stanzung in Dosiseinhelten 

46 vorzertelft ist 

4. Darreichungsform nach einem der An- 
sprQche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet dafl die 
Beschlchtung einen Oder mehrere Arzneimlttelwirk- 
stoffe enthfilt 

so 5. Darreichungsform nach einem der An- 
sprUche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet dafl die 
Beschlchtung wasseridsliche Quellstoffe als poly- 
mere Filmblldner und gegebenenfalls Weichmacher 
enthfilt 

65 
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6. Darreichungsfomn nach einem der An- 
sprOche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet daB sie 
zur Viskostt&tseinstellung polymere Quellstoffe 
enMIt welche gleichzeitig als Haftvermittler die- 

nen kdnnen. 5 

7. Darreichungsfomn nach einem der An- 
sprUche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Beschichtung in mehreren Schichten unter- 
schiedlicher Zusammensetzung aufgebracht ist 

8. Darrelchungsform nach Arispruch 7, dadurch to 
gekennzeichnet daB miteinander inkompatible 
Wirkstoffe in getrennten Schichten nacheinander 

auf das TrSgermaterial aufgebracht sind. 

9. Darrelchungsform nach Anspruch 7, dadurch 
gekennzeichnet, daB elne Wirkstoffschicht zwi- 75 
schen mlndestens zwei weiteren Schichten an- 
geordnet ist, welche die Wirkstoff-Resorption im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Weise steu* 

em. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7, 20 
dadurch gekennzeichnet, daB Qber der Wirkstoff- 
schicht eine weKere Schicht aufgebracht ist, die 

den Wirkstoff gegen BerOhrung mit der At- 
mosphere und/oder gegen Ucht schOtzt 

11. Darreichungsform nach einem der An* 25 
sprfJche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet daB die 
RQckserte des TrSgermaterials mit die Wirkstoffzu- 
sammensetzung und/oder deren Ennahme betref- 
fenden Informationen bedruckbar ist 

12. Verfahren zur Herstellung der Arzneimlttel- 30 
darreichungsform der AnsprOche 1 bis 11, dadurch 
gekennzeichnet daB man eine wirkstoffhaitige Zu- 
sammensetzung mit Hilfe von Walzen auf die nich- 
thaftend ausgerQstete Seite eines Releasepapiers, 
eines Releasefilms Oder einer Releasefolie auf- 35 
bringt 
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